Suite donnée à la résolution non législative du Parlement européen sur la maladie de Lyme (borréliose)
1. Résolution présentée conformément à l’article 128, paragraphe 5, du règlement du Parlement européen
2. [bookmark: _GoBack]Numéros de référence: 2018/2774 (RSP) / B8-0514/2018 / P8_TA-PROV(2018)0465
3. Date d’adoption de la résolution: 15 novembre 2018
4. Commission parlementaire compétente: Commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)
5. Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient
Cette résolution non législative du Parlement européen porte sur la question de la maladie de Lyme (borréliose) dans l’Union européenne. Elle reconnaît que la maladie de Lyme est la zoonose la plus courante en Europe, et que certaines régions (Europe centrale) et professions (agriculteurs, exploitants forestiers et chercheurs menant des activités sur le terrain) sont exposées à un risque d’infection plus élevé. Elle rappelle en outre que tous les États membres, à des degrés divers, subissent une augmentation des cas de borréliose de Lyme. Elle note que le manque de méthodes de diagnostic fiables entraîne un sous-diagnostic de la maladie et un signalement insuffisant, ce qui nuit à la gestion du traitement. Elle considère en outre qu’il n’existe pas de consensus européen quant au traitement, au diagnostic et à la détection de la maladie, et qu’il n’existe pas de vaccin. La résolution appelle les acteurs principaux, y compris la Commission (et, implicitement, le Centre européen de prévention et de contrôle des maladies, institué par le règlement (CE) nº 851/2004[footnoteRef:1]), les États membres et la communauté internationale de la recherche à consacrer leurs efforts à l’amélioration des solutions de diagnostic et de traitement, à étendre et intégrer le signalement et la surveillance, ainsi qu’à élaborer des mesures préventives et à en informer le public, notamment dans les régions les groupes à risque. [1:  	Règlement (CE) nº 851/2004 du Parlement Européen et du Conseil du 21 avril 2004 instituant un Centre européen de prévention et de contrôle des maladies.] 

Plus particulièrement, au paragraphe 4 de cette résolution, le Parlement invite à favoriser les efforts de recherche par l’échange de données épidémiologiques sur la distribution et la prévalence des génotypes pathogènes et non pathogènes dans les agents responsables de la borréliose de Lyme. Par cette résolution, le Parlement encourage la Commission au titre du paragraphe 6 à collecter autant d’informations que possible sur les méthodes de détection de la maladie ou sur les traitements administrés dans les États membres et, au titre du paragraphe 7, demande qu’une obligation de signalement soit imposée à tous les États membres dans lesquels des cas de borréliose ont été détectés. Il demande à la Commission, au titre du paragraphe 8, de faciliter l’échange des meilleures pratiques entre les États membres concernant le suivi, la détection et le traitement de la maladie de Lyme. Au paragraphe 10, il invite la Commission à mettre en place une surveillance uniforme et à travailler conjointement avec les États membres à faciliter la standardisation des tests diagnostiques et des traitements, ainsi qu’à reconnaître la maladie de Lyme comme une maladie professionnelle pour certains travailleurs. Au paragraphe 11 de cette résolution, le Parlement invite les États membres à mettre en place des mesures de prophylaxie individuelle et des mesures de contrôle de la population de tiques, et, au titre du paragraphe 12, appelle à développer des lignes directrices fondées sur les données probantes pour le diagnostic clinique et le diagnostic de laboratoire de la borréliose de Lyme, et à ce que soient créés des codes CIM (Classification statistique internationale des maladies et des problèmes de santé connexes) distincts pour les manifestations aiguës et chroniques de la maladie.
Dans cette résolution, le Parlement demande à la Commission, au titre du paragraphe 13, de publier des lignes directrices, fondées sur les meilleures pratiques au sein de l’Union, concernant la formation des médecins généralistes pour faciliter le diagnostic et la détection de la maladie de Lyme. Il appelle la Commission, au paragraphe 15, à évaluer l’ampleur du phénomène qui voit certains patients contraints d’attendre pendant longtemps un diagnostic et un traitement, voire parfois de se rendre à des consultations transfrontalières coûteuses. Au paragraphe 16, il demande des projets innovants, à même de contribuer à l’amélioration de la collecte de données et à l’amélioration de l’information et de la sensibilisation. Le Parlement demande à la Commission, au paragraphe 20 de cette résolution, d’établir un plan européen approprié de lutte contre la maladie de Lyme, et encourage la mise en place d’un réseau européen pour la maladie de Lyme qui intègre les parties intéressées. Au paragraphe 21, il appelle la Commission et les États membres à publier des mesures préventives communes pour les personnes à fort risque de contracter la maladie de Lyme, par exemple celles qui travaillent en extérieur, ainsi que des lignes directrices standardisées pour le diagnostic et le traitement. Au paragraphe 22, il demande à la Commission de mettre en place des bilans de santé, un parcours de soins rapide et des contrôles de l’évolution de l’infection par la maladie de Lyme chez les professionnels des secteurs de l’agriculture et de la sylviculture et chez les chercheurs collectant des données sur le terrain.
6.	Réponse à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre
Conformément à l’article 168 du traité sur le fonctionnement de l’Union européenne, l’Union européenne est tenue de respecter les responsabilités incombant à chaque État membre de définir sa propre politique de santé et d’organiser, de fournir et de gérer des services de santé, ainsi que d’allouer des ressources à son système de santé. Cependant, il ressort clairement du traité que les États membres, en liaison avec la Commission, doivent coordonner leurs politiques en matière de lutte contre les menaces transfrontières graves sur la santé, et que la Commission peut prendre toute initiative utile pour promouvoir cette coordination. En particulier, la décision nº 1082/2013 définit le rôle de la Commission et celui des États membres quant à la réponse à apporter aux menaces transfrontières graves sur la santé, telles que la maladie de Lyme[footnoteRef:2]. Le Centre européen de prévention et de contrôle des maladies (ECDC), s’acquittant de son obligation au titre de la décision nº 1082/2013, surveille l’évolution de la maladie de Lyme dans le cadre du réseau de surveillance épidémiologique et est actif à l’égard de bon nombre des aspects sur lesquels la Commission est appelée à intervenir. [2:  	Décision nº 1082/2013/UE du Parlement européen et du Conseil du 22 octobre 2013 relative aux menaces transfrontières graves sur la santé et abrogeant la décision nº 2119/98/CE.] 

Recherche
S’agissant des paragraphes 3 et 4, les projets de recherche financés par la Commission ont abouti à des résultats tangibles. Cela est le cas pour les projets ID-LYME et LYMEDIADEX, financés au titre de l’Initiative Horizon 2020. Le projet ID-LYME a abouti à la conception et à la mise au point de démarches innovantes en matière de diagnostic, basées sur des tests d’immunité cellulaire. Le projet LYMEDIADEX a produit un kit de diagnostic qui permet de distinguer les patients atteints d’une infection liée à la bactérie borrelia burgdorferi de ceux qui n’en sont pas atteints et de ceux qui en ont été atteints puis guéris. Par ailleurs, en 2018, des recherches bibliographiques exhaustives sur les maladies véhiculées par les tiques, y compris sur la présence de la bactérie borrelia burgdorferi chez différents hôtes et vecteurs en Europe, ont été financées par l’ECDC. Les résultats d’études génétiques récentes réalisées également par l’ECDC, actuellement en cours d’analyse, pourraient être utilisés pour constituer une base destinée à améliorer les estimations de la distribution et de la prévalence des agents infectieux.
Comme le note le Parlement dans cette résolution, il n’existe pas à l’heure actuelle de vaccin contre la maladie de Lyme. La Commission (par l’intermédiaire du septième programme-cadre pour la recherche et le développement technologique (FP7)) contribue à la mise au point de vaccins contre la borréliose de Lyme grâce au projet ANTIDotE, qui repose sur un consortium de sept instituts de recherche de toute l’Union européenne. Les connaissances acquises seront appliquées à la mise au point et à l’évaluation de vaccins anti-tiques, dans le but de prévenir de nombreuses maladies humaines véhiculées par les tiques. Par ailleurs, le programme de financement de la recherche et de l’innovation de l’Union européenne (au titre de l’instrument de financement de la Banque européenne d’investissement ayant vocation à soutenir la croissance des entreprises de taille intermédiaire) soutient la mise au point d’un vaccin destiné spécifiquement à la maladie de Lyme, le vaccin VLA15.
Collecte de données et surveillance
Des efforts considérables ont été engagés à l’échelle de l’Union européenne concernant le recueil et la tenue de données à jour sur la maladie de Lyme, ainsi que sur la surveillance de celle-ci.
Pour ce qui est des paragraphes 6, 10 (première partie) et 16, l’ECDC a récemment mené une enquête dans l’ensemble des États membres, portant sur leurs systèmes de surveillance/ d’information, sur la capacité des laboratoires et la définition des cas, et sur les données sur la présence de cas cliniques de borréliose de Lyme. Les informations recueillies ont permis de disposer d’une vue d’ensemble des activités pertinente à l’échelle de l’Union européenne.
S’agissant du paragraphe 17, la Commission a pris des mesures visant à introduire une surveillance uniforme en établissant une définition européenne des cas de neuroborréliose de Lyme et en incluant la neuroborréliose de Lyme dans la liste des maladies transmissibles[footnoteRef:3]. L’analyse de l’ECDC de la surveillance de la maladie de Lyme a indiqué qu’il s’agissait de l’approche optimale si l’on considère que la neuroborréliose est la manifestation clinique la plus sévère de la maladie et qu’elle répond à un diagnostic qui ne laisse place à aucune équivoque. Une collecte des données de surveillance débutera en janvier 2019 et, sur la base de l’expérience acquise à travers la surveillance de la neuroborréliose de Lyme, la possibilité d’étendre l’obligation de signalement à d’autres manifestations de la maladie de Lyme sera étudiée. [3:  	Décision d'exécution (UE) 2018/945 de la Commission du 22 juin 2018 relative aux maladies transmissibles et aux problèmes sanitaires particuliers connexes qui doivent être couverts par la surveillance épidémiologique ainsi qu'aux définitions de cas correspondantes.] 

S’agissant de la seconde partie du paragraphe 10, la bactérie borrelia burgdorferi, agent responsable de la maladie de Lyme, est expressément mentionnée à l’annexe III de la directive 2000/54/CE[footnoteRef:4] concernant la protection des travailleurs contre les risques liés à l’exposition à des agents biologiques au travail. Cela exige de l’employeur qu’il évalue et gère le risque de manière appropriée. De plus, la maladie de Lyme est incluse dans la liste non exhaustive des maladies professionnelles reprise dans les recommandations de la Commission du 19 septembre 2003 concernant la liste européenne des maladies professionnelles[footnoteRef:5]. Toutefois, la reconnaissance et l’indemnisation des maladies professionnelles relèvent de la compétence des États membres. [4:  	Directive 2000/54/CE du Parlement européen et du Conseil du 18 septembre 2000 concernant la protection des travailleurs contre les risques liés à l'exposition à des agents biologiques au travail.]  [5:  	Recommandation de la Commission du 19 septembre 2003 concernant la liste européenne des maladies professionnelles - au point 401 de l'annexe III.] 

S’agissant du paragraphe 15, les données de surveillance de la neuroborréliose de Lyme que recueillera l’ECDC en 2019 devraient fournir une image plus nette de la prévalence et de la répartition géographique des patients atteints de la maladie de Lyme dans l’Union européenne.
Le Parlement demande, au paragraphe 16 de cette résolution, la création de projets innovants à même de contribuer aux activités de collecte de données. Dans ce contexte, la Commission (Direction générale de la recherche et de l’innovation - DG RTD) a lancé un prix ouvert (5 millions d’EUR) pour un «système d’alerte précoce en matière d’épidémies»[footnoteRef:6] qui vise à prévoir et à surveiller les maladies à transmission vectorielle à partir des données d’observation de la Terre (observatoires spatiaux, aériens, in situ et citoyens). Ce système a le potentiel d’améliorer la surveillance de la propagation des maladies à transmission vectorielle, y compris celles propagées par les tiques. [6:  	https://ec.europa.eu/research/eic/index.cfm?pg=prizes_epidemics] 

Diagnostic et prévention
Comme indiqué précédemment, des travaux de recherche considérables se consacrent actuellement à l’élaboration de méthodes améliorées de diagnostic de la maladie de Lyme. Concernant les paragraphes 12 et 13, l’ECDC a également publié des informations sur la maladie de Lyme à l’intention des professionnels de la santé plus particulièrement. Ces informations comprennent des informations essentielles en matière de diagnostic (et de traitement) des patients qui présentent les symptômes. Ces informations sont disponibles sur le site web de l’ECDC, et seront mises à jour en 2019. Par ailleurs, la Commission examinera la manière d’encourager les États membres à accorder une plus grande attention à la maladie de Lyme dans les programmes de formation postuniversitaires qu’ils destinent aux praticiens généralistes.
En outre, en 2016, l’ECDC a produit une analyse des tests diagnostiques utilisés dans l’Union européenne[footnoteRef:7]. Cette analyse visait à recueillir des informations sur l’efficacité diagnostique des examens sérologiques utilisés pour diagnostiquer la maladie de Lyme dans l’Union européenne. [7:  	«A systematic literature review on the diagnostic accuracy of serological tests for Lyme borreliosis» (Analyse bibliographique systématique de l’efficacité diagnostique des examens sérologiques pour la borréliose de Lyme).] 

Traitement
Concernant le paragraphe 21 et l’appel à publier des lignes directrices standardisées pour le traitement, un projet de recherche a été mené en 1996 à la suite d’une collaboration entre des groupes d’experts de l’Union européenne (European Union Concerted Action on Lyme Borreliosis - EUCALB) et d’Amérique du Nord, qui a abouti à la publication de recommandations pour le traitement de la maladie de Lyme[footnoteRef:8]. Ces recommandations sont périodiquement actualisées par le groupe d’étude sur la borréliose de Lyme (ESGBOR) de la Société européenne de microbiologie clinique et des maladies infectieuses (ESCMID). De plus, bien qu’il ne soit pas mandaté pour se pencher sur l’aspect clinique des traitements, l’ECDC fournit des informations et des conseils actualisés sur le traitement de la maladie de Lyme, destinés à la fois aux patients et aux professionnels de la santé. [8:  	Recommandations pour le diagnostic et le traitement de la borréliose de Lyme: lignes directrices et documents de consensus de sociétés spécialisées et de groupes d’experts d’Europe et d’Amérique du Nord.] 

Sensibilisation du public
Au paragraphe 21 de cette résolution, le Parlement appelle également à la publication de mesures préventives. L’ECDC a publié une «boîte à outils de communication sur les maladies véhiculées par les tiques»[footnoteRef:9] pour adresser des messages clés sur les maladies véhiculées par les tiques et sur leur prévention à certains groupes à risque en particulier: les enfants, les voyageurs, le grand public vivant dans des zones endémiques et les professionnels de la santé. Ces outils ont été conçus pour informer le public sur la manière d’éviter les piqûres de tique, de reconnaître les habitats où peuvent se trouver les tiques, de reconnaître et d’enlever correctement les tiques. Ils comprennent des informations sur la prévention et le traitement des maladies véhiculées par les tiques ainsi que sur la manière de reconnaître les maladies et leurs différentes phases. Cette boîte à outils est disponible sur le site web de l’ECDC, et sera mise à jour en 2019. [9:  	https://www.ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/healthtopics/emerging_and_vector-borne_diseases/tick_borne_diseases/public_health_measures/Documents/Guidance_highres.pdf.] 

Coopération à l’échelle de l’Union européenne
Aux paragraphes 8 et 20 de cette résolution, le Parlement demande à la Commission de faciliter la coopération entre les États membres. La collaboration entre la Commission et l’ECDC, par le biais du réseau pour les maladies émergentes et à transmission vectorielle (EVD Network), est particulièrement importante pour la maladie de Lyme. Ce réseau entend enquêter sur les besoins en expertise propre à la maladie de Lyme (cliniciens, microbiologistes, experts de laboratoire), et organisera la communication (y compris une session à la réunion annuelle du réseau) pour considérer la formation d’un groupe de travail au sein du réseau chargé de faciliter la coopération et l’échange des connaissances entre les États membres.
La Commission se concertera en outre avec le réseau et des organisations telles que le groupe d’étude sur la borréliose de Lyme de l’ESCMID ou d’autres parties prenantes pertinentes quant à l’éventualité d’étendre les activités en réseau consacrées à la maladie de Lyme, et considérera l’utilité potentielle d’actions et plans européens complémentaires pour combattre la maladie de Lyme.
Coopération internationale
S’agissant du paragraphe 5, divers organes de l’Union européenne participent à la coopération internationale permanente sur la maladie de Lyme. Un vaccin, actuellement évalué par la Food and Drug Administration des États-Unis, s’est vu allouer un financement de 25 millions d’EUR par la Banque européenne d’investissement au titre du programme de financement de la recherche et de l’innovation de l’Union européenne. L’Union européenne s’investit également dans des organes internationaux tels que l’Organisation mondiale de la santé (OMS), qui procèdent au classement par catégorie des maladies, y compris la maladie de Lyme. Les codes de la Classification statistique internationale des maladies et des problèmes de santé connexes (ICD), évoqués au paragraphe 12, sont élaborés par l’OMS. L’OMS a déjà publié une version de l’ICD-11, dans laquelle différentes manifestations de la maladie de Lyme sont reprises avec des codes particuliers. La présentation de l’ICD-11 à l’Assemblée mondiale de la santé aux fins de son adoption par les États membres de l’OMS est attendue pour mai 2019.
